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FICHE DE POSTE
	Elaborée par : Louis BUSCAIL
	Date de création : 31/05/2022

	Validée par : 
	Date de mise à jour : 


	INTITULE DU POSTE
Assistant de Recherche Clinique : 
Grade correspondant : ARC 

	IDENTIFICATION DU POSTE

Site: Hôpital de Rangueil
Pôle : Recherche
Centre de responsabilité : CIC module BT
Service : CIC module BT
Poste Agirh (n° poste budgétaire) :
	REPERTOIRE DES METIERS DE LA FONCTION PUBLIQUE HOSPITALIERE (RMFPH)
(Fiches métier accessibles sur Intranet, rubrique « Carrière, statuts, métiers »)
Famille : Métiers de la recherche
Sous-famille : Recherche Clinique
Libellé métier : Assistant de Recherche Clinique
Code métier : 15L10


	CONTENU DU POSTE

	Mission(s) spécifique(s)
Module Biothérapie

Mettre en œuvre la logistique des protocoles de recherche, le recueil et la saisie des données cliniques sous la responsabilité des investigateurs et de l'équipe médicale lors de la réalisation des études cliniques de Biothérapies. 


	Activité(s) spécifique(s)
· Organisation, suivi opérationnel et contrôle des circuits logistiques de l’étude du circuit du médicament (production, pharmacie, service clinique) et des patients
·  Gestion et traitement des données / informations (recherche, recueil, analyse, priorisation, diffusion, classement, suivi)
· Information et conseil à des tiers (agents, patients, familles, etc.) dans son domaine d'activité
· Organisation de la vérification des données en vue des monitorages
· Préparation des éléments de file active et d'activité sous forme synthétique et graphique
· Recueil / collecte de données ou informations spécifiques aux études cliniques
· Renseignement de documents, de fichiers (fiches d'activité, de traçabilité, etc.)
· Anonymisation des résultats et envoi des données au centre de gestion
· Suivi des événements indésirables
·  Prise en charge de l’investigation clinique des protocoles de biothérapie, (suivi, remplissage CRF, monitoring, prise de RDV patients…)

· Préparation des échantillons biologiques, de leur stockage ou de leur acheminement,
· Traitement pré-analytique des échantillons pour les études,
· Implémentation de registres

· Réalisation de comptes-rendus relatifs aux observations / aux interventions, dans son domaine d’activité

· Organisation de réunions, visites liés aux études



	RATTACHEMENT HIERARCHIQUE

	Coordinateur adjoint et Médecin délégué adjoint du centre d’investigation clinique en biothérapies (CIC 1436 module Biothérapie)
Coordinatrice et Chef de projet en biothérapie (CIC 1436 module BT/DRI) 


	LIAISONS FONCTIONNELLES

	Internes au CHU

Corps médical
Direction de la Recherche et de l’Innovation (DRI)
Cadres de soins, personnels de recherche (IDE, TEC, Investigateurs)
Cadres et agents administratifs pour la gestion des études (ARC, Administratif)
Médecins investigateurs et coordinatrices des services cliniques conduisant des essais cliniques en biothérapies

	Externes au CHU

Centres d’investigations nationaux et internationaux

Laboratoires pharmaceutiques et CRO 
Sociétés de biotechnologies locales, nationales et internationales
Autorités compétentes (ANSM, CPP, HCB…)


	CARACTERISTIQUES  DU POSTE

	Connaissances et qualifications requises (diplômes, permis) 
BAC+5, cursus scientifique, Formation ARC 

	Savoir-faire requis
· Bonnes Pratiques Cliniques (BPC),

· Analyser et utiliser des informations à partir du dossier hospitalier du patient et du dossier médical personnalisé

· Classer des données, des informations, des documents de diverses natures

· Créer et développer une relation de confiance et d'aide avec le patient et/ou la personne accueillie et / ou son entourage
· Évaluer la pertinence et la véracité des données et/ou informations
·  Identifier les informations communicables à autrui en respectant le secret professionnel
· Rédiger des informations relatives à son domaine d'intervention pour assurer un suivi et une traçabilité.
· Connaissances en Thérapies Cellulaire, Génique et Moléculaire,
· Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) appliquées aux Médicaments de Thérapies Innovantes (MTI),
· Réglementation sur les produits biologiques et les OGM
· Rédiger et mettre en forme des notes, documents et/ou rapports relatifs à son domaine de compétence
· Travailler en équipe et en réseau
· S’exprimer face à face auprès d’une ou plusieurs personnes
· Utiliser les logiciels métiers

	Conditions d’exercice (rythmes de travail, horaires, quotité de temps de travail, contraintes particulières)
100% (CIC 1436 module BT), avec capacité d’adaptation sur ses horaires (souplesse indispensable) et capacité à gérer des déplacements sur tous les établissement du CHUT mais aussi en France


BOURSE DES EMPLOIS (BE)

(Partie facultative à compléter lors d’une vacance de poste)
	DATE SOUHAITEE D’AFFECTATION :

Date limite de réception des candidatures : DERNIER DELAI  ………………………. 200……
Toutes les fiches qui arriveront hors délai à la DRH seront refusées.

Personne à contacter (pour de plus amples renseignements et pour prendre rendez-vous)
Nom :                                                                              Tél :

	Référence de la BE à rappeler sur la fiche de candidature : ……………………………………..


Libellé métier du RMFPH : Assistant de Recherche Clinique
                      Code métier du RMFPH : 15L10
Fiche de Poste (FDP) - CHU de Toulouse  - DRH - décembre 2007
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